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Dieteticky pfipravek pro prevenci a lefibu osteoporozy. 
Ohlast technikv 

Technicke feseni se tyka dietetickeho pfipravku na bazi hyaluronanu sodneho eventuelne 
jine fermakologicky pfijatelne soli kyseliny hyaluronove zformovane do podoby tablet, 
zvykacich tablet, zelatinovych kapsli, instantniho napoje, zvykacky, sirupu, tycinky nebo 
bonbonu, ktery pusobi preventive proti osteoporoze a v pfipade jejiho vzniku je schopen omezit 
jeji rozvoj a pf ispet k 16Sbe\ 

Dosavadnf §t&v tgchnikv 

Osteoporoza pfedstavuje zavazny a velmi rozsifeny problem pro stars! generaci, zejmena 
zeny po menopauze. Statistiky uvadeji, ze vice jak 50 % zen a vice jak 14 % muzu starsich 50 let 
trpi nekterym zprojevu osteoporozy. Jeji nejzavaznejsi projev, ktery mi nejvetsi dopady na 

samotne pacienty i zdravotni system jako takov* je fakt, ze osteopor6za zvysuje fragilitou kosti. 

Zlomeniny, zejmena krcku stehenni kosti, vedou k hospitalizaci, coz je zvlaste pro skupinu velmi 

starych lidi vyrazna komplikace. 

Prevence osteoporozy je velmi problematicka a jen velmi malo ucinna. Prakticky jediny 
zpusob prevence osteoporozy je dostatecny pf isun vapnflcu ve forme tablet ci dalsich dietnich 
pfipravku, zejmena u starsi generace. I tato metoda ma vsak svoje omezeni, ne kazda forma 
pfipravku dodavajiciho vapnik a ne kazda podoba dodavaneho vapnflcu je vplne mffe 
utilizovana. U dietnich pfipravku zalozenych na hydrolyzatech kolagenni bilkoviny nebyl zadny 
ochranny ucinek proti osteoporose prokazan, i kdyz je vyrobci deklarovan. 

K lecbe osteoporozy se pouZiva fada leku, ktere pokud jsou skute5ne ucinne, tak maj! 
celou faduvedlejsichucinku. Jako pfiklad muzeme uvest tri nejpouzivanejsi skupiny, a to leky 
pouzivane pf i hormonalni substitucni terapii, bisfosfonaty a kalcitonin. 

U leku pouzivanych pfi hormonalni substitucni terapii byly zjisteny zavazne venozni 
tromboembolicke komplikace a zvfseni frekvence vyskytu karcinomu prsni zlazy a endometna. 
U zen, ktere pouzivaly tuto terapii vice jak 5 let se signifikantne zvysilo riziko karcinomu prsm 
zlazy riziko kardiovaskularniho onemocneni a cevni mozkove pfihody. Tato terapxe muze 
rovnez vyvolat nepravidelne krvaceni, poruchy funkce jater, choroby zlucniku a hypertenzx. 
Riziko karcinomu endometna se zvysuje pfi pouzivani estrogen* bez progestin/progesteronu 
nebo bezjejich dostatecne davky. 
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Pfi pouziti lekfi ze skupiny bisfosfonatu se mohou objevit pfiznaky erozivni esofagitidy 
nebo gastritidy, reaktivace zaludecnich vfedu, nauzea, zvraceni, buseni srdce, bolesti svalu, 
kloubfi a kosti. 

Podavani kalcitoninu vyvolava nejmene vedlejsich pfiznaku. Absolute! kontraindikace 
podavatu kalcitoninu je precitlivelost na kalcitonin Pouzivani kalcitoninu ve forme nosniho 
spreje muze vyvolat drazdeni nosni sliznice a muze rovnez vyvolat mens! krvaceni z nosu nebo 
nosni ulcerace. 

VPCT patentove pfihlasce WO 97/25 051 je popsano podani hyaluronanu ve forme 
pf ipravku pro prevenci restenozy po balonove angioplastice, dale jako prevence vzniku infarktu 
a take v PCT patentove pfihlasce WO 97/40 841 je popsano jeho podani jako antioneoplastickou 
latku. Podle japonskeho patentu (JP 10 7550) se doporucuje jako latka vhodna k prevenci a lecbe 
bolesti v krku a zanetu nosohltanu. 

Pndstatatftrihnickeho feSeni 

Ikolem technickeho re§eni je vytvofit takovy pfipravek, ktery by byl schopen pusobit 
preventivne proti vzniku osteoporozy a v pHpade, ze dojde k manifestaci jejich projevu, potlacit 
jeji dal§i rozvoj. Pfipravek by se nemel projevovat zadnymi vedlejsimi a nezadoucimi pfiznaky. 
Dalsi vlastnosti pfipravku by mela byt snadna a pro pacienta pfijemna aplikacm forma. 

Uvedene nedostatky stavu techniky odstrafiuje a vyse vytycene ukoly splnuje dieteticky 
pfipravek pro prevenci a lecbu osteoporozy podle tohoto technick6ho feseni, jehoz podstata 
spociva vtom, ze obsahuje alespofi jednu fyziologicky pfijatelnou sul kyseliny hyaluronove 
s molekulovou hmotnosti v rozmezi 500 000 az 4 000 000 g/mol ve vhodne forme pro per oralni 
aplikaci. Fyziologicky pfijatelna sul je s vyhodou vybrana ze skupiny obsahujici sul sodnou, 
draselnou, zinecnatou, hof ecnatou nebo vapenatou. Pnpravek podle technick6ho feseni obsahuje 
vyhodneji vdpenatou sul kyseliny hyaluronove. 

Pfipravek podle technickeho feseni obsahuje s vyhodou fyziologicky pfijatelnou sul 
v takovem mnozstvi, aby denni davka kazde jednotUve aplikacni formy obsahovala 5 az 300 mg 
fyziologicky pfijatelne soU kyseliny hyaluronove. 

Pnpravek podle technickeho feseni je bud'to v pevne davkove forme, jako jsou tablety, 
zvykaci tablety, tvrde kapsle, zvykaSky, ty5inky nebo bonbony a dalsi, nebo v kapalne davkove 
forme, jako je instantni napoj nebo sirup a dalsi, pfi5emz se vtechto aplikaenich formach 
vyskytuje sam nebo ve smesi s vapenatfmi solemi a s dalsimi pozivatinami, jako jsou s vyhodou 
kokosova moucka, susene mleko, invertni sirup, vitaminovy premix, zvykaci hmota, 
demineralizovana voda, ovocne aroma" a dalsi. Dieteticky pfipravek podle technickeho feseni, 



ktery je v tekute forme, jako je instantni napoj nebo sirup, dale obsahuje sorban draselny, jako 
konzervacru cinidlo. 

VySe popsane davkove formy jsou pfijemne pro pacienta a zaroven nevyzaduji zadn<5 
specialni zaffeeiu a jsou aplikovatelne kdekoli v terenu. 

Z nasich dosud nepublikovanych experimentalnich vysledku je zrejme, ze hyaluronan 
sodny a nebo vapenaty jsou schopny potlacovat projevy osteopor6zy u samic laboratonuch 
potkanu, kterym byly operativne odstraneny vajecniky, paklize je hyaluronan podavan per 
oralne. 

Pffkladv prnvedeni te cbnick6ho feSeni 
Pfikladl 

600g invertniho sirupu bylo smiseno s300g demineralizovane vody a 3g hyaluronatu 
sodneho s molekulovou hmotnosti 1 000 000 g/moL Smes byla ochucena jablecnym aroma a 
konzervovana sorbanem draselnym. Vznikly sirup byl pouzivan jako nutraceutikum, denni davka 
byla 30 ml. 

Pftklad2 

30g kokosove moucky bylo smi§eno s30 g suseneho mleka, s0,5g dolomitu, s 30g 
invertniho sirupu a 0,05g hyaluronatu sodneho s molekulovou hmotnosti 2 500 000 g/mol. SmSs 
byla ochucena vanilkovym aroma a vytvarovana do formy tycinky. Produkt byl pouiivan jako 
nutraceutikum s denni davkou hyaluronanu. 

Pfflc!ad_3 

100 g tabletovaci hmoty pro zvykaci tablety bylo smiseno s 5g hyaluronatu vapenateho a 
5 g hyaluronatu sodneho molekulovou hmotnosti 1 500 OOOg/mol, ochuceno visfiovym aroma a 
vytvarovano do podoby ovalnych tablet o hmotnosti 2g. Produkt byl pouzivan jako 
nutraceutikum s denni davkou hyaluronatu sodneho v jedne tablets. 

Pfiklad 4 

Byl proveden experiment na ovarektomizovanych samicich laboratorniho potkana, u. 
kterych byla navozena experimentalni osteopor6za se ukazalo, ze per oralni podavani 
hyaluronatu sodneho s molekulovou hmotnosti vetsi nez 500 000 g/mol a vdavkach 
pohybujicich se vrozmezi 150 az 4500 ngTkg vede knormalizaci hustoty kosti, ktera byla 



vpouzitem laboratornim modelu snizena. Doslo rovnez k normalizace produkce metabolitu 
rozkladu kosti do mo£e laboratornfch zvflfat, coz signalizuje zastaveni odbouravani kosti. 
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NAROKY NA OCHRANU 

1. Dieteticky pfipravek kprevenci a lecbe osteoporozy, vyznacujfci se tim, ze obsahuje 
aiespon jednu fyziologicky pfijatelnou sul kyseliny hyaluronove o molekulovS hmotnosti 
500 000 az 4 000 000 g/mol, ktera je ve forme vhodne pro peroralni podani. 

2. Dieteticky pfipravek podle naroku 1, vyznacujfci se tim, ze fyziologicky pfijatelna sfil 
kyseliny hyaluronove je vybr&na ze skupiny obsahujici sul sodnou, draselnou, 
zinecnatou, hof ecnatou nebo vapenatou. 

3. Dietetic^ pfipravek podle naroku 1 a 2, vyznafiujici se tim, ze obsahuje vapenatou suL 

4. Dieteticky pfipravek podle naroku 1 az 3, vyznacujfci se tim, ze davka fyziologicky 
pf ijatelne soli kyseliny hyaluronove je v rozmezi 5 az 300 mg na den. 

5. Dieteticky pfipravek podle naroku 1 az 4, vyznacujfci se tim, ze dale obsahuje 
pozivatinu. 

6. Dieteticky pfipravek podle naroku 5, vyznacujfci se tim, ze pozivatina je vybrana ze 
skupiny obsahujici kokosovou mou£ku, susene mleko, invertm sirup, vitaminovy 
premix, demineralizovanou vodu, zvykaci hmotu nebo ovocne aroma. 

7. Dieteticky pfipravek podle kterehokoliv z pfedchazejfcich naroku, vyznacujfci se tim, ze 
je v pevne forme, jako jsou tablety, tycinky, zvykaci tablety, zvykacky, tvrde kapsle, 
zvykacky nebo bonbony. 

8. Dieteticky pfipravek podle kterehokoliv z naroku 1 az 6, vyznacujfci se tim, ze dieteticky 
pfipravek je vtekute formS, jako je instantm napoj nebo sirup, pficemz dale obsahuje 
sorban draseln^, jako konzervacni cinidlo. 



